I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértéjuma zinojumu par ofloksacina (sistémiskai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Delirijs

Nemot véra pieejamos datus par deliriju no vairakiem konstatétajiem gadijumiem, zinatniskas
literatQiras un augstas kvalitates datus, pozitivu rezultatu zalu lietoSanas partrauksanas gadijuma, ka
ari nemot véra ticamu darbibas mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka ir konstatéta célonsakariba
starp ofloksacinu (sistémiskai lietosanai) un deliriju. Vadosa dalibvalsts secindja, ka ofloksacinu
(sistémiskai lietosanai) saturoso zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CHDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ofloksacinu (sistémiskai lietoSanai), CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur ofloksacinu (sistémiskai lietoSanai), ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jagroza zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ofloksacinu (sistémiskai lietoSanai),
vai tadas tiks registrétas nakotng&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4,8. sadala. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu tabula organu sisteému klasé “Psihiskie traucé&jumi”

Biezums “‘reti”: Delirijs

Lietosanas instrukcija

4. sadala: Iespéjamas blakusparadibas

Reti sastopamas blakusparadibas var bit Sadas:

Delirijs (akuta apjukuma stavoklis)



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 31. janvaris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 31. marts
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